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I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
Nome comercial: Comimaty 
Nome genérico: vacina covid-19 


APRESENTAÇÕES 


Cada frasco de Comirnaty contém 225 ug em 0,45 mL de suspensão mjetável (6 doses/frasco)em embalagens 
com 195 frascos. 


VIA DE ADMINISTRAÇÃO: USO INTRAMUSCULAR 


USO ADULTO E PEDIÁTRICO (A PARTIR DE 16 ANOS DE IDADE) 


COMPOSIÇÃO 

Cada dose da vacina diluída (0,3 ml) contém: 

ANP Toi 10 peço, O RIA(6 E Go ODRDUNDO DR RDI UR DONDE DRDS ARDE RENO PDR IR RR 30 ug 
ER CID ICO o nor ui oia doa a le q.s.p. 


*RNA mensageiro (MR NA) de cadeia simples com estrutura 5-cap, produzido usando transcrição in vitro sem 
células a partir dos modelos de DNA correspondentes, codificando a proteína S (spike) do vírus SARS-CoV-2 
** Excipientes: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, colesterol, sacarose, cloreto de sódio, cloreto de potássio, fosfato 
de sódio dibásico di-hidratado, fosfato de potássio monobásico, água para injetáveis 
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Il - INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 


1. INDICAÇÕES 
Comimaty é indicado para a imunização ativa para prevenir a COVID-19 causada pelo vírus SARS-CoV-2 em 
indivíduos com idade igualou superior a 16 anos. 


A utilização desta vacina deve seguir as recomendações oficiais. 


2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 

O Estudo 2 é um estudo de Fase 1/2/3 multicêntrico, multinacional, randomizado, controlado por placebo, com 
ocultação do observador, para seleção de vacima-candidata, e determmação da dose e eficácia com participantes 
deidade igualou superiora 12 anos. A randomização forestratificada poridade:12 a 15 anos de idade, 16 a 
55 anos de idade, ou idade igualou superior a 56 anos, com um mínimo de 40% dos participantes no estrato 
> 56 anos. O estudo excluiu participantes imunocomprometidos e que tnham diagnóstico clínico ou 
microbiológico prévio deCOVID-19. Foram imcluídos participantes com doença pré-existente estável, definida 
como doença que não necessitou de alteração significativa no tratamento ou hospitalização por agravamento da 
doença durante as 6 semanas anteriores à inclusão, bem como participantes com infeção estável conhecida, como 
o vírus da imunodeficiência humana (HIV), vírus da hepatite C (HCV) ou vírus da hepatite B (HBV). No 
momento da análise do Estudo 2, a informação apresentada baseia-se nos participantes com idade igual ou 
superiora 16 anos. 


Eficácia em participantes com idade igual ou superior a 16 anos 

Na Fase 2/3, foram randomizados igua Imente aproximadamente 44.000 participantes para receber 2 doses da 
vacina de mRNA contra COVID-19 ouplacebo, com um intervalo de 21 dias. As análises de eficácia incluíram 
participantes que tinham recebido a segunda dose no prazo de 19 a 42 dias após a primeira administração. Está 
previsto o acompanhamento dos participantes até 24 meses após a Dose 2, para avaliações de segurança e 
eficácia contra COVID-19. No estudo clínico, os participantes tinham de cumprir um intervalo mínimo de 
14 dias antes e depois da a Administração de uma vacina contra a gripe, para poderem receber a vacina de mRNA 
contra COVID-19 ouplacebo. No estudo clínico, os participantes tinham de cumprir atéo final do estudo, um 
intervalo mínimo de 60 dias antes ou depois de receberem produtos sanguíneos/plasmáticos ou imunoglobulinas 
para poderemreceber a vacna de mRNA contra COVID-19 ouplacebo. 


A população para a análise do parâmetro primário de eficácia incluiu 36.621 participantes com ida de igual ou 
superiora 12 anos (18.242 no grupo da vacina de mRNA contra COVID-19 e 18.379 no grupo de placebo), sem 
evidência de infeção prévia pelo vírus SARS-CoV-2 até 7 dias após a segunda dose. Além disso, 
134 participantes tinham entre 16e 177 anos de idade (66 no grupo da vacina de mRNA contra COVID-19 e 68 
no grupo de placebo) e 1616 participantes tinham 75 anos de idade ou mais (804 no grupo da vacma de mRNA 
contra COVID-19 e 812no grupode placebo). 


Eficácia contra COVID-19 

No momento da análise primária de eficácia, os participantes tinham sido acompanhados para COVID-19 
sintomática durante um totalde 2.214 pessoa-anosno grupo da vacina de mRNA contra COVID-19 e durante 
um total de 2.222 pessoa-anos no grupo de placebo. 


Não houve diferenças clínicas significativas na eficácia global da vacina em participantes com risco de COVID- 
19 grave, incluindo aqueles com 1 ou mais comorbidades que aumentem o risco de COVID-19 grave (ex., asma, 
índice de massa corporal (IMC) >30 kg/m”, doença pulmonar crônica, diabetes mellitus, hipertensão arterial). 


As informações sobre a eficácia da vacina estão apresentadas na Tabela 2. 
Tabela 2: Eficácia da vacina- Primeira ocorrência de COVID-19 a partir de 7 dias após a Dose 2, por 


subgrupo etário- participantes sem evidência de infeção no período antes de 7 dias após a 
Dose 2 — população com eficácia avaliável (7 dias) 


LLD Bra SMPC Jan2021 v2 COMSUI 01 VPS 2 
02/Mar/2021 


Wyeth 


Primeira ocorrência de COVID-19 no período de 7 dias após a Dose 2 em participantes sem evidência 
de infeção prévia pelo vírus SARS-Co V-2* 


Vacina de mRNA Placebo 
contra COVID-19 
Na = 18.198 Nº = 18.325 
casos casos 
n1º n1lº 
Tempo de vigilância” Tempo de vigilância" Eficácia da vacina 
Subgrupo (n2º) (n2º % (95% IC) 


Todos os participantes” 95,0 (90,0; 97,9) 
E RT 
16 a 64 anos de idade 143 95,1(89,6;98,1) 
teen | amogaasam | amodsoy | ONO 


CNC | assay — O 

0,406 (3.074) 

USC | omg | 06 aa 
0,102 (774) 0,106 (785) 


Nota: Os casos confirmados foram determinados portranscriçãore versa associada a reação em cadeia da 
polimerase (RT-PCR) e, pelo menos, 1 smtoma consistente com COVID-19 [* Definição de caso: (pelo menos 1 
de) febre, surgimento ou a gravamento de tosse, surgimento ou agravamento defalta de ar, calafrios , surgimento 
ou agra vamento de dor muscular, perda de paladar ou olfato recente, dor de garganta, diarreia ou vômitos. ] 


8 
f, 
65 anos de idade ou mais l 94,7 (66,7;99,9) 
0,508 (3.848) 
l 
O 





* Foram incluídos na análise participantes que não tinham evidência sorológica ou virológica (antes de 7 dias 
após receberem a última dose) de infeção prévia pelo SARS-CoV-2 [ou seja, anticorpos com N ligante (soro) 
negativos na Visita 1 e SARS-CoV-2 não detectado por teste de amplificação de ácido nucleico - NAAT 
(exsudado nasal) nas Visitas 1 e 2],e com NAAT (exsudado nasal) negativo em qualquer visita não programada 
no período antes de 7 dias após a Dose 2. 

a.  N=número de participantes no grupo especificado. 

b. nl=númerode participantes que correspondem à definição do parâmetro de avaliação. 

c. Tempo totalde vigilância em 1000 pessoa-anos para o parâmetro de a valiação especificado em todos os 
participantes dentro de cada grupo de risco para o parâmetrode a valiação. O período de tempo para 
número a cumulado de casos de COVID-19 corresponde a 77 dias após a Dose 2 até ao finaldo período de 
vigilância. 

d. | n2= Número de mdivíduos em risco para o parâmetro de avaliação. 

e. Não foramidentificados casos confirmados nos participantes com 12a 15 anosdeidade. 

E O mtervalo de confiança (TIC) para a eficácia da vacina é determinado com baseno método de Clopper e 
Pearson ajustado para o tempo de vigilância. IC não ajustado para multiplicidade. 


Na segunda análise primária, em comparação com placebo, a eficácia da vacina de mRNA contra COVID-19em 
participantes para a primeira ocorrência de COVID-19 a partir do período de 7 dias após a Dose 2, em 
comparação com os participantes com ou sem evidência de mfeção prévia pelo SARS-CoV-2 foi de 94,6% 
(intervalo de confiança 95% de 89,9% a 97,3%) em participantes com idadeigualou superior a 16anos. 


Além disso, os resultados de eficácia primária analisados em subgruposmostraram estimativas de pontos de 
eficácia semelhantes entre sexos, grupos étnicos, e participantes com comorbidades clínicas associadas a um 
risco elevado de COVID-19 grave. 


3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
Propriedades farmacodinâmicas 


Mecanismo de ação 

O RNA mensageiro com nucleosídeo modificado em Comirnaty está formulado em nanopartículas lipídicas, 
permitindo que o RNA nãoreplicante entre nas células hospedeiras, com consequente expressão transitória direta 
do antígeno S do vírus SARS-Co V-2. OmRNA codifica a proteína S integrallgada à membrana, com duas 
mutações pontuais na hélice central. A mutação destes dois ammoácidos para a prolina bloqueia a proteína S 
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numa conformação pré-fusão antigenicamente preferida. A vacina im duz imunidade celular e produção de 
anticorpos neutralizantes contra o antígeno spike (S), o que pode contribuir para a proteção contra COVID-19. 


Propriedades farmacocinéticas 
Não aplicável. 


Dados de segurança pré-clínica 
Os dados não clínicos não revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais de 
toxicidade de dose repetida e toxicidade reprodutiva e para o desenvolvimento. 


Toxicidade geral 

Os ratos que receberam Comirnaty por via intramuscular (3 doses humanas totais uma vez por semana, gera ndo 
níveis relativamente superiores nos ratos devido às diferenças de peso corporal) demonstraram a lgum edema e 
eritema nolocalde mjeção e aumento dos leucócitos (incluindo basófilos e cosmófilos) consistente com uma 
resposta inflamatória, bem como vacuolização dos hepatócitos portais sem evidência de lesão hepática. Todos 
os efeitos foramreversíveis. 


Genotoxicidade/Carcinogenicidade 
Não foram realizados estudos de genotoxicidade nem de carcinogenicidade. Não se espera queos componentes 
da vacina (lípidos e mRNA) tenham potencial genotóxico. 


Toxicidade reprodutiva 

A toxicidadereprodutiva e para o desenvolvimento foram investigadas em ratos num estudo combinado de 
fertihdadee de toxicidade para o desenvolvimento em queratas receberam Comirnaty por via intramuscular 
antes do acasalamento e durante a gestação (tendorecebido 4 doseshumanas completas, que geram níveis 
relativamente superiores nos ratos devido a diferenças de peso corporal, entre o dia 21 antes do acasalamento e o 
dia 20 de gestação). As respostas de anticorpos neutralizantes do SARS-Co V-2 estiveram presentes em animais 
maternas desde antes do acasalamento até ao final do estudo, no dia 21 pós-natal, bem como nos fetos e na 
ninhada. Não houve efeitos relacionados com a vacinação na fertilidade da fêmea , na gravidez, ou no 
desenvolvimento embrionário -fetal ou no desenvolvimento da ninhada. Não existem dados disponíveis sobre 
Comirnaty quanto à transferência placentária da vacina ouexcreção noleite. 


4. CONTRAINDICAÇÕES 


Comimaty não deve ser administrada a mdivíduos com hipersensibilidade ao princípio ativoou a qualquer um 
dos excipientes da vacina. 


5. ADVERTÊNCIASE PRECAUÇÕES 


Rastreabilidade 
De modoa melhorar a rastreabilida de dos medicamentos biológicos, o nome e o número de lote do medicamento 
administrado devem ser regista dos de formaclara. 


Recomendações gerais 


Hipersensibilida de e anafilaxia 
Foram notificados eventos de anafilaxia. Deve estar imediatamente disponível tratamento médico e supervisão 
na eventualidade de uma reação anafilática após a administração da vaca. 


Recomenda-se uma observação atenta durante, pelo menos, 15 minutos a pós a vacinação. Não deve administrar - 
se uma segunda dose da vacina a mdivíduos que apresentaramanafilaxia à primeira dose de Comirnaty. 


Reações relacionadas com ansiedade 

Podem ocorrer reações relacionadas com ansiedade, mcluindo reação vasovagal (síncope), hiperventilação, ou 
reação relacionada com stress, em associação à vacinação como umaresposta psico gênica à injeção da agulha. 
É importante que sejamtomadas precauções para evitar lesões causadas por desmaio. 


Comorbidades 
À vacinação deve ser a diada em indivíduos que apresentem doença febrila guda grave ou infeção aguda. A 
presença de umaimfeção ligeira e/ou febre baixa não deve causar o adiamento da vacinação. 
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Trombocitopenia e distúrbios da coagulação 

Talcomo em outras injeções intramusculares, a vacma deve ser administrada com cautela em indivíduos que 
estejam recebendo tratamento anticoagulante ou que apresentem trombocitopenia ou qualquer distúrbio da 
coagulação (tal como hemofilia), uma vez que pode ocorrer hemorragia ou hematoma a pós uma administração 
intramuscular nestes indivíduos. 


Indivíduos imunocomprometidos 

A eficácia, a segurança e a imunogenicidade da vacina não foram avaliadas em imdivíduos 
imunocomprometidos, incluindo aqueles recebendo tra tamento imunossupressor. A eficácia de Comirnaty pode 
ser inferior em imdivíduos imunocomprometidos. 


Duração da proteção 
Desconhece-se a duração da proteção proporcionada pela vacina, uma vez que esta ainda está sendo determinada 
por ensaios clínicos em curso. 


Limitações da eficácia da vacina 

Talcomo em qualquer vacina, é possível que a vacinação com Comirnaty não proteja todos os indivíduos que 
receberem a vacina. E possível que os indivíduos não fiquem totalmente protegidos até 7 dias após a segunda 
dose da vacina. 


Excipientes 
Esta vacima contém menos de 1 mmolde potássio (39mg) por dose, ou seja, é praticamente “isenta de potássio”. 


Esta vacina contém menos de 1 mmol de sódio (23 mg) por dose, ouseja, é praticamente “isenta de sódio”. 


Efeitos sobrea capacidade de dirigir veículos ou operar máquinas 

Os efeitos de Comirnaty sobre a capacidade de dirigir e utilizar má quinas são nulos ou desprezív eis. Contudo, 
alguns dos efeitos mencionados no item 9. Reações Adversas podem afetar temporariamente a capacidade de 
conduzir ou utilizar máquinas. 


Fertilidade, gravideze lactação 

Gravidez 

À experiência com a utilização de Comimaty em mulheres grávidas é limita da. Os estudos em animais não 
indicam efeitos prejudiciais, diretos ou indiretos, no que diz respeito à gravidez, ao desenvolvimento 
embrionário/fetal, ao parto ou desenvolvimento pós-natal (vide item 3. Características Farmacológicas - Dados 
de segurança pré-clínica). A administração de Comirnaty durante a gravidez a penas deve ser considerada se os 
potenciais benefícios superarem quaisquer potenciais riscos para a mãe e para o feto. 


Lactação 
Desconhece-se se Comirnaty é excretado no leite humano. 


Fertilidade 


Os estudos com animais não indicam efeitos prejudiciais, diretos ou indiretos, no que diz respeito àatoxicidade 
reprodutiva (vide item 3. Características Farmacológicas - Dados de segurança pré-clínica). 


Comirnaty é um medicamento classificado na categoria B de risco de gravidez. Portanto, este 
medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião- 
dentista. 


Esta vacina não deve ser usada por mulheres grávidas, ou que estejam amamentando, sem orientação 
médica ou do cirurgião dentista. 


Atenção: Este medicamento contém Açúcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de 
Diabetes. 


6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Não foram realizados estudos de interação. 
A administração concomitante de Comirnaty com outras vacinas não foi estudada. 
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 
Conservar em um refrigerador a uma temperatura entre -90 “Ce -60ºC. 
Conservar na embala gem original para proteger da luz. 


Durantea conservação, minimizar a exposição à luz ambientee evitar a exposição à luz solar direta e à luz 
ultra violeta. 
Os frascos descongelados podem ser manuseados em condições de luz ambiente. 


Quando estiver pronto para descongelar ou usar a vacina 

o As bandejas com tampas a bertas contendo os frascos, ou as bandejas contendo menos de 195 frascos, 
quandoretiradas do compartimento de congelamento (< -60 “C) podem permanecer à temperatura 
ambiente (<25 “C)poraté 3 minutos para retirada dos frascos ou para a transferência entreambientes de 
temperatura ultrabaixa. 

o Uma vez retirado da bandeja, o frasco deve ser descongelado para utilização. 
Após exposição à temperatura ambiente, quando as bandejas de frascos retornarem ao compartimento de 
congelamento, elas devem permanecer no compartimento de congelamento durante, pelo menos, 2 horas 
antes de serem removidas novamente. 

Para condições de conservação a pós descongelamentoe diluição do medicamento, vide subitem Prazo de 

valida de. 


Prazo de validade 


Frasco fechados 
6 meses a temperatura entre -90 ºC e -60 ºC. 


Uma vez retirada do congelador, a vacina fechada pode ser armazenada por até5 diasentre 2 “Ce 8 ºC, eporaté 
2 horas a temperatura até 30ºC, antes de ser diluída e utilizada. 


Uma vez descongelada, a vacina não deve ser congelada novamente. 


As bandejas de frascos com tampa fechada, contendo 195 frascos, quando removidas do compartimento de 
congelamento (<-60 ºC) podem permanecer em temperatura ambiente (<25 “C) por até 5 minutos para 
transferência entre ambientes detemperatura ultrabaixa. Após exposição à temperatura ambiente, quando as 
bandejas de frascos retornarem ao compartimento de congelamento, elas devem permanecerno compartimento 
de congelamento durante, pelo menos, 2 horas antes de serem removidas novamente. 


Medicamento diluído 

A estabilidade química e física for demonstrada durante 6 horas a uma temperatura entre 2 ºC e 30ºC após 
diluição em solução injetável de cloreto de sódio 9 mg/mL (0,9%). Do ponto de vista microbiológico, a vacina 
deve serutiliza da imediatamente. Se não for utilizada imediatamente, os prazos e condições de conservação ao 
longo do período deuso são de responsabilidade do usuário. 


Número do lote e datas de fabricação e validade: videembalagem. 

Não use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 


Características físicas e organolépticas: pó branco ou quase branco, opaco e amorfo. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

Posologia 

Indivíduos comidade igualou superior a 16 anos 

Comimaty deveser administrada por via intramuscular a pós a diluição num esquema de vacinação de 2 doses 


(0,3 mL cada) com um imtervalo de, pelo menos, 21 dias entre cada dose (vide itens 5. Advertências e 
Precauções e 2. Resultados de Eficácia). 
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Não existem dados disponíveis sobre a intercambialidade de Comirnaty com outras vacinas contra COVID-19 
para completar o esquema de vacinação. Os indivíduos que tenham recebido uma dose de Comirnaty devem 
receber uma segunda dose de Comirnaty para completar o esquema de vacinação. 


População pediátrica 
À segurança e eficácia de Comirnaty em crianças e adolescentes com menos de 16 anos de idade ainda não 
foram estabelecidas. Os dados disponíveis são limitados. 


Idosos 
Não são necessários ajustes da dose para idosos com idade >65 anos. 


Modo de administração 
Comimaty deve ser a dministrada por via intramuscular a pós diluição (vide subitem Precauções especiais para 
descarte e outros manuseios). 


Após diluição, os frascos de Comirnaty contêm seis doses de vacina, de 0,3 mL por dose. Para extrair seis doses 
de um único frasco, devem ser usadas seringas e/ou a gulhas de baixo volume morto. A combinação de sermga de 
baixo volume morto e a gulha deve ter um volumemorto não superior a 35 microlitros. Se seringas e agulhas 
padrão forem usadas, pode não haver volume suficiente para extrair a sexta dose de um mesmo frasco. 


Independentemente do tipo de sermga e agulha: 

e Cada dosedeve conter 0,3 mL de vacina. 

* Sea quantidade de vaca remanescente no frasco não puder fornecer uma dose completa de 0,3 mL, descarte o 
frasco e qualquer volume remanescente. 

* Não junte o remanescente de vacina de vários frascos. 

O localde aplicação preferencial é o músculo deltoide do braço. 

Não injete a vacina por via intravascular, subcutânea ou intradérmica. 

À vacina não deve ser misturada na mesmaseringa com quaisquer outras vacinas ou medicamentos. 


Para precauções antes da administração da vacina, vide item 5. Advertências e Precauções. 


Para instruções sobre descongelamento, manuseamento e descarte da vacina, vide subitem Precauções especiais 
para descarte e outros manuselos. 


Incompatibilidades 
Este medicamento não pode ser misturado com outros medicamentos, exceto aqueles indicados para seu preparo. 


Precauções especiais para descarte e outros manuseios 
Instruções de manuseio 


Comimaty deveser preparada por um profissional de saúde usando técnica a sséptica para assegurar a 
esterilidade da dispersão preparada. 
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DESCONGELAMENTO ANTES DA DILUIÇÃO 


Máximo de 
2 horas à 
temperatura 
ambiente 
(até 30 ºC) 


1,8 mL de solução injetável de cloreto 
de sódio 0,9% 
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O frasco multidose é conservado 
congelado e deve ser descongelado antes 
da diluição. Os frascos congelados devem 
ser transferidos para um ambiente a 
temperatura entre 2 Ce 8 Cpara 
descongelar; a embalagem de 195 frascos 
pode levar 3 horas para descongelar. 
Alternativamente, os frascos congelados 
também podem ser descongelados durante 
30 minutos a temperatura até 30 “C para 
uso imediato. 

Deixe o frasco descongelado atingir a 
temperatura ambiente e mverta-o 
suavemente 10 vezes antes da diluição. 
Não agite. 

Antes da diluição, a dispersão 
descongelada pode conter partículas 
amorfas e opacas de cor branca a 
esbranquiçada. 


À vacina descongelada deve ser diluída 
no frasco originalcom 1,8 mL de solução 
mnjetávelde cloreto de sódio 9 mg/mL 
(0,9%), utilizando umaagulha de calibre 
igualou mferiora 21 gauge e técnicas 
assépticas. 





e Igualea pressão dofrasco antes de retirar a 
agulha do batoque de borracha do frasco, 
retirando 1,8 mLde ar para dentro da seringa 
de diluição vazia. 


Puxar o êmbolo até 1,8 mL para 
retirar o ar do frasco 


Inverta suavemente a dispersão diluída 

10 vezes. Não agite. 

A vacina diluída deve apresentar-se como 
uma dispersão esbranquiçada, sem 
partículas visíveis. Descarte a vacina 
diluída se observar a presença de partículas 
ou descoloração. 


Inverter suavemente 
x 10 
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Os frascos diluídos devem ser marcados 
com a datae hora apropriada. 

Não congelare nem agitar a dispersão 
diluída. Se forrefrigerada, permitir que a 
dispersão diluída atinja a temperatura 
ambiente antes de ser utilizada. 


Date / Time: 


Registar a data e hora apropriada. 
Usar no prazo de 6 horas após a 
diluição. 


PREPARAÇÃO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,3 ML DE COMIRNATY 
Após a diluição, o frasco contém 2,25 mL 
com possibilidade de extração de 6 doses 
de 0,3 mL. 
Usando técnica asséptica, limpe o batoque 
do frasco com um algodão antisséptico de 
uso único. 
Retire 0,3 mL de Comimaty. 





Seringas e/ou agulhas de baixo volume 
morto devem ser usadas para extrair 6 
doses de um único frasco. À combinação 
de sermga de baixo volume morto e 
agulha deve terum volumemorto não 
superior a 35 microlitros. 


Se seringas e agulhas padrão forem 
usadas, pode não haver volume suficiente 
para extrair a sexta dose de um único 
frasco. 


Cada dose deve conter 0,3 mL de vacina. 
Se a quantidade de vacina restante no 
frasco não puder fornecer uma dose 
completa de 0,3 mL, descarte o frasco e 
qualquer volume remanescente. 

Descarte qualquer vacina não utiliza da no 
prazo de 6 horas após a diluição. 





Descarte 
Qualquer medicamento não utiliza do ou resíduos devem ser descartados de acordo com as exigências locais. 


LLD Bra SMPC Jan2021 v2 COMSUI 01 VPS 10 
02/Mar/2021 


Wyeth 


9. REAÇÕES ADVERSAS 


Resumo do perfil de segurança 
A segurança de Comirnaty fora valiada em participantes com idade igualou superiora 16 anos em 2 estudos 
clínicos que incluíram 21.744 participantes que receberam, pelo menos, uma dose de Comirnaty. 


No Estudo 2, um totalde 21 7720 participantes comidadeigualou superior a 16 anosreceberam, pelo menos, 1 
dose de Comimaty e umtotalde 21.728 participantes com idade igualou superior a 16 anos receberam pla cebo 
(nclundo 138 e 145 adolescentes com 16 e 17 anos de idade nos grupos da vacma e de placebo, 
respetivamente). Um totalde 20.519 participantes com ida de igualou superior a 16 anos receberam 2 doses de 
Comimnaty. 


No momento da análise do Estudo 2, um total de 19.067 participantes (9.531 participantes que receberam 
Comimaty e 9.536 participantes que receberam placebo) com idade igualou superior a 16 anos foram avalia dos 
quanto à segurança durante, pelo menos, 2 meses a pós a segunda dose de Comimaty. Esta análise incluiu 10.727 
participantes (5.350 participantes que receberam Comirnaty e 5.377 participantes quereceberam placebo) com 
idade entreos l6e os 55 anos, e 8.340 participantes (4.181 participantes que receberam Comirnaty e 4.159 
participantes que receberam placebo) com idadeigualou superior a 56 anos. 


As reações adversas mais frequentes em participantes com idade igualou superior a 16 anos foram dorno local 
de mjeção (>80%), fadiga (>60%), cefaleias (>50%), mialgia e calafrios (>30%), artralgia (>20%), pirexia e 
inchaçono localde mjeção (>10%) e geralmente foram de intensidade leve ou moderada e resolveram-se algun s 
dias após a vacinação. Uma frequência ligeira mente inferior de reatogenicidade foi associada à idade mais 
avançada. 


Lista tabelada de reações adversas em estudos clínicos 
As reações adversas observadas durante os estudos clínicos estão lista das abaixo de acordo com as seguintes 
categorias de frequência: 


Muito comuns (> 1/10), 

Comuns (>1/100a<1/10), 

Incomuns (> 1/1000 a <1/100), 

Raros (> 1/10000 a < 1/1.000), 

Muito raros (< 1/10.000), 

Desconhecido (não pode ser calculado a partir dos dados disponíveis). 
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Tabela 1: Reações adversas em estudos clínicos com Comirnaty 
Classe de sistemas | Muito comuns Comuns Incomuns Raros Desconhecido 
de órgãos (> 1/10) (> 1/100 a (> 1/1.000a (> 1/10.000 à (não pode ser 
< 1/10) < 1/100) < 1/1.000) calculado a partir 
dos dados 
disponíveis) 
Linfadenopatia 


Distúrbios do sangue 
e do sistema 
linfático 


Distúrbios do 
sistema imunitário 


Distúrbios do foro Insônia 
psiquiátrico 


Distúrbios do Cefaleia 

sistema nervoso 

Distúrbios Náusea 
gastrointestinais 


Distúrbios Artralgia; 
musculosqueléticas e | mialgia 
dos tecidos 

conjuntivos 


Distúrbios gerais e Dor no localde | Ruborno Mal-estar geral; 
alteraçõesno local | injeção; fadiga; | localde prurido no local 
de administração arrepios; injeção de mjeção 

pirexia*; 

nchaçono 

localde mjeção 
* Observou-se umamaior frequência de pirex1a a pós a segunda dose. 
* Durante o período de acompanhamento de segurança até a data, foinotificada a ocorrência de paralisia facial 
periférica a guda (ou paralisia ) em quatro participantes no grupo da vacina de mRNA contra COVID-19. Oinício 
da paralisia facialocorreu no Dia 37 após a Dose 1 (o participante não recebeu a Dose 2)enos Dias 3,9,e 48 
após a Dose 2. Não foram notificados casos de paralisia facial periférica a guda (ou paralisia) no grupo de 
placebo. 





O perfilde segurança em 545 mdivíduos que receberam Comimaty, e que eram soropositivos para o vírus 
SARS-CoV-2 no início do estudo, foi semelhante ao observado na população em geral. 


Notificação de suspeitas de reações adversas 

À notificação de suspeitas de reações adversas após a autorização do medicamento é importante. Isto permiteum 
monitoramento contínuo da relaçãorisco-benefício do medicamento. Pede-se aos profissionais de saúde que 
notifiquem quaisquer suspeitas de reações adversas e queincluam o número delote se disponível. 


Atenção: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficácia e 
segurança aceitáveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos 
imprevisíveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, 
disponívelno Portal da Anvisa. 


10.SUPERDOSE 

Estão disponíveis dados sobre a sobredosagem de 52 participantes incluídos no ensaio clínico que, devido a um 
erro na diluição, receberam 5 8 microgramas de Comirnaty. Os indivíduos vacinados não apresentaram qualquer 
aumentona reatogenicidadeou reações adversas. 


Em caso de sobredosagem, recomenda-se a monitoramento dos sinais vitais e o possível tratamento sintomático. 


Em caso de intoxicação ligue para 0800722 6001, se você precisar de mais orientações. 
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Dados da submissão eletrônica 


Data do Nº. do 
expediente expediente 


10463 - PRODUTO 
BIOLÓGICO - Inclusão 
05/03/2021 Inicial de Texto de Bula 
— publicação no 
Bulário RDC 60/12 


COMSUI 01 


HISTÓRICO DE ALTERAÇÕES DE BULA 


Dados da petição/notificação que altera bula 


Data do Nº. do Data de 
expediente expediente aprovação 


PRODUTO 
BIOLÓGICO - 
Registro de Produto 
Novo 


05/02/2021 0514216/21-4 23/02/2021 


Dados das alterações de bulas 


Itens de bula 


VERSÃO INICIAL 


Versões 
(VP/VPS) 


VP/VPS 


Apresentações 
relacionadas 


225 MCG SUS DILINJ CT 195 
FA VD INCX 0,45ML 





